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Naléhava bezpec¢nostni informace
Safety field notice

Druh opatieni: Doplfiujici informace o pouzitelnosti pfesnych tlakovych katétra
RAUMEDIC NEUROVENT v pfistrojich pro magnetickou
rezonanéni tomografii

Identifikace dotéenych zdravotnickych prostfedku: viz pfiloha 1

Datum: 18.01.2013
Referenéni gislo: F 2013_01_18

Adresat: Uzivatelé zdravotnickych prostiedku

Vazené damy a panove,

v pribalovych letacich pfesnych ICP tlakovych katétrd NEUROVENT byla uvedena informace o
kompatibilité pfi magnetické rezonanéni tomografii. Pfi nedavno provedenych testovanich bez
ucasti pacient( bylo zjisténo, Ze v dusledku pusobeni elektromagnetického zafeni na katétry

v urcitych konfiguracich a v ojedinélych pfipadech muze dojit k bodovému zvyseni teploty o vice
nez 10 °C, coz muze vést k poskozenim tkané.

Pro dal$i bezpe¢né pouzivani presnych tlakovych katétri NEUROVENT v pfistrojich pro magne-
tickou rezonanéni tomografii proto obdrzite nasledujici aktualni informace viz nize. Jejich zaklad
tvofi dopliujici zkousky podle relevantnich norem ASTM. Pii dodrzeni pokyn( nize uvedenych
Ize produkty bezpeéné pouzivat.
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Napravné opatieni

Je nutno dbat na to, aby pfed a béhem vysetfeni magnetickou rezonanéni tomografii
nedoslo k odpojeni prislusenstvi RAUMEDIC pouzivaného pro pfislusny katétr tj.:

1. kabelu PTO RAUMEDIC (€. vyr. 095624-001) pro katétry NEUROVENT PTO nebo

2. kabelu ICP-TEMP RAUMEDIC (€. vyr. 094328-001) pro ostatni katétry NEUROVENT
Jak bylo uvedeno vySe, pii zkouskach in-vitro byly pfi MRT 3 T zjistény Géinky magnetického,
které v nékterych pfipadech mohou vést k poskozeni tkané. Aby se tomuto plsobeni bezpeéné

zabranilo, musi pfislusny kabel zustat pfipojeny ke katétru!

Umisténi kabelu se musi provést ve svinutém stavu (primér smy¢ky asi 20 cm, odpovida asi
3,5 ovinuti) u hlavy pacienta.

Nulovaé NPS 2, NPS3 nebo zaznamové zafizeni Datalogger musi zUstat odpojené.

Teplotni adaptér musi z(stat odpojeny.

Predani zde popsané bezpecnostni informace:

Zajistéte prosim, aby vsichni uzivatelé vySe uvedenych prostfedkl a ostatni osoby, které je tieba
informovat, byli obeznameni s touto naléhavou bezpeénostni informaci. Pokud jste dotéené vy-
robky pfedali tfetim osobam, predejte tyto informace rovnéz jim.

Kontaktni osoba:

V pfipadé dotazd ohledné této naléhavé bezpeénostni informace se prosim obracejte na pana
Reinera Thiema, vedouciho oddéleni regulatornich zalezitosti, RAUMEDIC AG, bud telefonicky
na Cisle +49 (0)9252 359 2782, faxem na &isle +49 (0)9252 359 51 2782 nebo e-mailem na ad-
rese Reiner. Thiem@RAUMEDIC.com nebo kontaktujte produktového specialistu distributora pro
CR a SR tel: Jan Vodnansky imedex@imedex.cz +42(0)602559993.

Kopie této naléhavé bezpeénostni informace byla zaslana pfislusnému dozoréimu organu, aby
byl vyrozumén o tomto opatieni.

Dékujeme za Vasi pomoc. Cilem spoleénosti RAUMEDIC AG je dodavat svym zakaznikim kva-
litni vyrobky a sluzby. Prosime, abyste omluvili nepfijemnosti, které by se mohly vyskytnout
v souvislosti s touto situaci.

S pratelskymi pozdravy
RAUMEDIC AG

v z. Reiner Thiem
Vedouci oddéleni regulatornich zalezitosti
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Pfiloha 1:

Seznam dotéenych vyrobku

Priloha 1
naléhavéa bezpeénostni informace

Seznam dotéenych vyrobku

Katalogové ¢islo

Néazev vyrobku

092946-001 NEUROVENT-P
094268-001 NEUROVENT-P-TEMP
095008-001 NEUROVENT- PTO
095108-001 NEUROVENT-PTO 2L
095908-001 NEUROVENT-TO
092956-001 NEUROVENT
094278-001 NEUROVENT-TEMP
091678-001 NEUROVENT-IFD-S
094288-001 NEUROVENT-TEMP-IFD-S
095317-001 NEUROVENT-IFD-R
095327-001 NEUROVENT-TEMP- IFD-R
094678-001 NEUROVENT 6F
091576-001 NEUROVENT mit Hillsengehduse
092976-001 NEURODUR
094298-001 NEURODUR-TEMP
094308-001 NEURODUO
094313-001 NEUROVENT 3-Lumen
094374-001 NEUROVENT 3-Lumen-TEMP .

|
!

RAUMEDIC AG
D-95205 Miinchberg

Vorstand: Martin Bayer

Aufsichtsrat: Vorsitzender Dr. Reinhard Schick

Sitz der Gesellschaft: Miinchberg
Registergericht: Hof, HRB 3643




& RAUMEDIC

— Lifeline to Health —

Priloha 2
(naléhava bezpecnostni informace)

Informace pro uzivatele tykajici se pouzivani presnych tlakovych katétru
RAUMEDIC NEUROVENT pfi MRT 1,5 prip. 3 Tesla

Skenovani Ize bezpeéné provadét za nasledujicich podminek:

~ « statické magnetické pole 1,5 Tesla a 3 Tesla a méné
* pole prostorového gradientu 72 T/m (hodnota extrapolovana) a méné
- soutin pole prostorového gradientu 98 T?/m (hodnota extrapolovana) a méné
» teoreticky odhadnuta maximalni celotélova pramérna (WBA) specificka mira
absorpce (SAR)

< 0,7 W/kg pfi 1,5 Tesla, (lokalni SAR < 2,6 W/kg), Neurovent-PTO
< 0,5 W/kg pfi 3 Tesla, (lokaini SAR < 3,1 W/kg), Neurovent-PTO s kabelem PTO
pro dobu 15 minut kontinudiniho MR skenovanl (plati pouze pro provedenou konfiguraci
testu).

Pfi neklinickém testovani s konfiguraci testu vykazal pfimy implantovany katétr
.Neurovent-PTO" o velikosti = 34 cm, umistény paralelné ke statickému
o = 1,2 °C) pfi maximalni celotélové primérné specifické mife absorpce (SAR)
= 1,9 W/kg vyhodnocené kalorimetricky pro 15 minut kontinualniho MR skenovani
za pouziti celotélové civky v pristroji 1,5 Tesla Intera, Philips (Software: Verze
12.6.1.4), skener MR.

Pfi neklinickém testovani s konfiguraci testu vykazal pfimy implantovany katétr
.Neurovent-PTO s kabelem PTO" o velikosti = 34 cm, umistény paraleiné ke
statickému magnetickému poli By, s pfipojenym kabelem PTO sto¢enym ve
smycce s 3,5 vinutim ortogonalné s rovinou civky ke statickému magnetickému
poli By, otepleni niz§i nez 3,1 °C (se zvysenim teploty pozadi o = 2,3 °C) pfi
maximalni celotélové pramérné specifické mife absorpce (SAR) = 2,3 W/kg
vyhodnocené kalorimetricky pro 15 minut kontinualniho MR skenovani za
pouziti celotélové civky v pfistroji 3 Tesla Magnetom Trio, Siemens (Software:
Numaris/4, syngo MR A30), skener MR.

Kromé testu s magnetickou indukci 1,5 a 3 Tesla nebylo provedeno zadné dalsi
testovani vysokofrekvenénim ohifevem.

Kvalita zobrazeni pomoci MR je zhorSena, pokud je vySetfovana oblast stejna
nebo relativné blizko zafizeni. Mozna bude proto nezbytné optimalizovat
zobrazovaci parametry MR s ohledem na pritomnost tohoto zafizeni.






